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l. RESUMEN

Existen diferentes normas y reglamentos establecidos nacional e internacionalmente,
referentes a la promocion de medicamentos y cuyo fin es el uso adecuado de los mismos

para evaluar los efectos negativos que estos pueden causar a los pacientes que los consumen.

Los medicamentos utilizados para disfuncién eréctil, causaron un gran impacto en la
sociedad, por lo que debe ser controlado su uso, con estos se debe tener un control especial
por los efectos secundarios que pueden causar por ejemplo: dolor de cabeza, acidez
estomacal, diarrea, pérdida repentina y grave de la vision, disminucién o pérdida repentinas
de la audicion, zumbido en los oidos, priapismo, mareo o vahido, dolor en el pecho, falta de
aire que empeora entre otros. También deben tener precaucion al ingerir este medicamento
las personas que padecen enfermedades cardiacas y de la presion arterial, tomando en cuenta
las interacciones y/o incompatibilidades con los medicamentos que son parte del tratamiento

para estas enfermedades.

En este estudio se evalto el cumplimiento de las normas y reglamentos establecidos en
Guatemala para la promocién de medicamentos especificamente los utilizados para tratar la
disfuncion eréctil, la informacion se recolectd por medio de encuestas dirigidas a 50
consumidores en general, 50 dependientes de farmacias y también se realiz6 un analisis de
las principales 5 marcas de este medicamento que se venden en las farmacias de la ciudad

capital.

Con la informacién obtenida de las encuestas para consumidores y dependientes de
farmacias se analiz6 el impacto que tiene la promocién de estos medicamentos en los
medios de comunicacién masivos, lo que dié como resultado que un 84% de consumidores
confirman la existencia de anuncios publicitarios de los medicamentos utilizados para
disfuncion eréctil, siendo los diarios los medios de comunicacion con mas alto porcentaje

44% y la Internet con un 32%.



Otro objetivo de esta investigacion fue conocer el sistema de venta para esta clase de
medicamentos, ya que segun la normas establecidas el medicamento debe venderse
exigiendo la receta retenida a los pacientes, esta informacion se recolecté por medio de las
encuestas realizadas a 50 dependientes de farmacias, en las que los resultados demuestran
que un 84% de las farmacias encuestadas no cumple con el requisito para la venta del
producto y un 16% si exige la receta para la venta del producto.

También se analizaron, por medio de una boleta de chequeo, 5 marcas de medicamentos
utilizados para disfuncion eréctil, a las que se les evalud de acuerdo a los criterios de la
Organizacién Mundial de la Salud y reglamentos nacionales el etiquetado del producto,
segun los resultados obtenidos 4 de 5 de las marcas analizadas cumple con lo establecido
por las normativas nacionales e internacionales para el etiquetado del producto y una marca

cumple con el requisito para su venta.

Asi mismo se realiz6 una entrevista a la persona encargada de monitorear la publicidad
y promocion de los medicamentos en el Departamento de Control de Medicamentos y
Productos Afines, para conocer el por qué de la existencia de anuncios publicitarios de
medicamentos que deben ser preescritos por médicos y que deben venderse solamente con
receta retenida; la informacion obtenida fue que los anuncios publicitarios son publicados
por personas ajenas a las empresas farmacéuticas, ya que se trata de sobrevendedores, a esto
se une que en los diarios del pais el Unico requisito que solicitan para la publicacion de un

anuncio de medicamentos es el registro sanitario.

Segun los resultados obtenidos en esta investigacion, en Guatemala no se cumple con los
criterios de la Organizacion Mundial de la Salud ni con las normas nacionales establecidas
para la promocion de medicamentos, ademas de no cumplir con una de las principales
normas para este tipo de medicamentos que es la exigencia de la receta retenida para poder

vender esos medicamentos.



Il. INTRODUCCION

Las practicas antiéticas promovidas por algunas empresas farmacéuticas, utilizadas en la
promocion de medicamentos, conllevan muchos problemas relacionados con el funcionamiento
del mercado de los medicamentos que afectan al consumidor y también tiene un impacto
profundo en la disponibilidad y acceso a medicamentos esenciales en el mercado farmacéutico

de la ciudad de Guatemala.

Las compafiias farmacéuticas se presentan como empresas que actdan de modo ético y con
gran sentido de ciudadania empresarial, queriendo con ello captar la atencién y la confianza de
las personas consumidoras a través de diversas practicas empresariales entre ellas la publicidad
masiva e indiscriminada de medicamentos.

Existe una creciente presion por parte de diversos sectores para promover el uso racional de
medicamentos y un verdadero cumplimiento a los c6digos y normas de responsabilidad social
empresarial, solicitando una actuacion mas responsable por parte de las empresas farmacéeuticas

con relacion al suministro de medicamentos.

Se considero6 necesario analizar si en Guatemala se cumplia con las normas y reglamentos de
publicidad, promocion e informacién de medicamentos impulsadas por algunas empresas
farmacéuticas en la promocion de medicamentos, que permitian identificar casos
ejemplarizantes de incumplimiento a los criterios éticos de la Organizacion Mundial de la Salud,
para la promocién de medicamentos, relacionando asi las politicas sanitarias, reglamentos y
normas adoptadas a nivel nacional, publicidad dirigida a las personas consumidoras y el
etiquetado de los productos farmacéuticos; la informacién se obtuvo por medio de encuestas
realizadas a personas consumidoras en general; en las que se midié el conocimiento que tiene
éste sobre estos medicamentos y el impacto de la publicidad sobre los consumidores o publico
blanco, también se realizé una encuesta al personal dependiente de las farmacias en las que se
venden los medicamentos utilizados para disfuncion eréctil, esto para obtener informacién sobre
el sistema de venta utilizado, conocer si hay publicidad o no de estos medicamentos para los

clientes de las farmacias o conocer otro tipo de publicidad que se le haga a estos medicamentos.



Al momento de realizar las encuestas en las farmacias se verifico la informacion que posee cada
producto, y si cumple 0 no con las especificaciones descritas por los diferentes reglamentos y
normas del pais y de la OMS; para esto se utilizé una boleta de chequeo con el fin de tener un

mejor control de los datos y una forma mas facil de tabulacion.

También se analiz6 la promocion que tienen los medicamentos utilizados para disfuncion
eréctil; en medios de comunicacién masivos, principalmente la publicidad realizada en los
diarios del pais, versus entrevistas realizadas con responsables del control de dicha publicidad

en el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.



I11. ANTECEDENTES

a. GENERALIDADES:

Los medicamentos son productos de vital importancia para las personas
consumidoras por su estrecha relacion con el derecho fundamental a la salud y la vida,
siendo considerados bienes esenciales que deben ser accesibles, seguros y de buena
calidad.

En el mercado de medicamentos, muchas personas se enfrentan entre otros
problemas, a una realidad marcada por precios excesivos, publicidad engafiosa, dudas
de las condiciones de calidad de los productos ofertados y el incumplimiento a las
normativas y reglamentos establecidos; lo cual afecta indiscutiblemente los derechos
que tiene el ciudadano, al acceso, la seguridad, la informacion y a la eleccién del
producto.

La interpretacion de lo que es ético varia segun las regiones y las sociedades. En
todas éstas la cuestion estd en saber lo que constituye un comportamiento adecuado.
Los criterios éticos para la promocién de medicamentos deben ofrecer una base
indicativa del comportamiento adecuado en esa materia que sea compatible con la
basqueda de la verdad y la rectitud. Los criterios deben contribuir a decidir si las
practicas publicitarias relacionadas con los medicamentos son compatibles con normas
éticas aceptables. @

Aungue muchos paises tienen reglas para garantizar que la publicidad no sea
engarnosa, estas reglas generalmente no son suficientes para que se puedan aplicar a los
medicamentos. Con los productos de consumo, se tolera un cierto grado de
exageracion como practica habitual del mercado; pero para los medicamentos, con
capacidad de matar o curar y con afirmaciones que la gente no puede verificar por si
misma, es importante que la publicidad para profesionales sanitarios y para usuarios

sea objetiva, fiable; de no ser asi, los riesgos pueden ser hasta letales. )



Por estas razones la mayoria de las leyes de medicamentos incluyen ahora una
clausula que permite promulgar reglamentos sobre publicidad de los medicamentos.
En muchos paises no se permite la publicidad dirigida al publico general de los
medicamentos que requieren de la prescripcion de un profesional de la salud. Toda la
publicidad debe de ser coherente con la informacion verificada en el momento del
registro y la aprobacién del medicamento para su comercializacion, con las
condiciones exigidas por el organismo de reglamentacion de acuerdo con la
experiencia post-comercializacion.

Tanto la OMS como los fabricantes por separado han publicado pautas Utiles
sobre los principios subyacentes a una promocion honesta de los medicamentos.

b. SANCIONES @

Puesto que para proteger al publico es necesario contar con una vigilancia
constante, una ley tiene que ser verdaderamente efectiva. Resulta inatil concluir que la
calidad de un medicamento es mala, si no se puede hacer algo al respecto.

El organismo de reglamentacién farmacéutica debe usar su autoridad para
imponer castigos cuando sea necesario: las sanciones pueden ser penales (multas o
prision) o simplemente correctivas o administrativas (prohibicion del medicamento,
cierre del almacén, etc.). A veces, una parte ha contravenido la ley de forma tan grave
que se determina que la sancion adecuada es la pérdida de la licencia para prescribir,
importar o distribuir. Ocasionalmente pueden ser necesarios los tres tipos de

castigos.®



c. REGLAMENTACION INTERNACIONAL:

c.1. CRITERIOS ETICOS PARA LA PROMOCION DE MEDICAMENTOS DE
LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS) @ segdn reunion
realizada en Ginebra en 1988.

A raiz de la Conferencia de Expertos sobre Uso Racional de
Medicamentos, celebrada en Nairobi en noviembre de 1985, la OMS prepar0
una estrategia revisada en materia de medicamentos que recibio el respaldo de
la 39° Asamblea Mundial de la Salud en su resolucion WHA.39.27. Esta
estrategia abarca, entre otros componentes, el establecimiento de criterios
éticos para la promocion de medicamentos, que vienen a ser una actualizacion
y ampliacion de los criterios éticos y cientificos establecidos en 1968 por la 21
Asamblea Mundial de la Salud en su resolucion WHA21.41. Los criterios que
siguen se han preparado en cumplimiento de lo que antecede, sobre la base de

un proyecto que elaboré un grupo internacional de expertos. @

El principal objetivo de los criterios éticos para la promocion de
medicamentos consiste en apoyar y fomentar el mejoramiento de la atencion

sanitaria mediante el uso racional de los medicamentos. @

La interpretacion de lo que es ético varia segin las regiones y las
sociedades. En todas éstas la cuestion estd en saber lo que constituye un
comportamiento adecuado. Los criterios éticos para la promocién de los
medicamentos deben ofrecer una base indicativa del comportamiento adecuado
en esa materia que sea compatible con la busqueda de la verdad y la rectitud.
Los criterios deben contribuir a decidir si las practicas publicitarias
relacionadas con los medicamentos son compatibles con normas éticas

aceptables. @



¢.1.1 Ambito de aplicacion de los criterios

Estos criterios constituyen principios generales de normas éticas
que pueden ser adaptados por los gobiernos a las circunstancias
nacionales que correspondan a su situacion politica, econémica, cultural,
social, educativa, cientifica y técnica, a las leyes y los reglamentos, al
perfil de la morbilidad, a las tradiciones terapéuticas y al grado de
desarrollo de su sistema de salud. Los criterios son aplicables a los
medicamentos vendidos tanto con receta como sin receta (medicamentos
de venta libre). Se aplican igualmente, por lo general, a las medicinas
tradicionales cuando proceda y a cualquier otro producto anunciado como

medicina.

Los criterios pueden ser utilizados por todo tipo de personas;
gobiernos; la industria farmacéutica (fabricantes y distribuidores),
industria de la publicidad (agencias publicitarias, organizaciones de
estudios de mercados, etc.); personal de salud participante en la
prescripcion, el despacho, el suministro y la distribucion de
medicamentos; universidades y otras instituciones docentes; asociaciones
de profesionales; grupos de pacientes y de consumidores; y medios
informativos profesionales y generales (inclusive directores y editores de
revistas de medicina y publicaciones afines). Se insta a todos aquellos
que utilicen los criterios de manera apropiada a sus esferas de
competencia, actividad y responsabilidad; se les recomienda igualmente
que los tengan en cuenta al preparar sus propias normas éticas en la esfera

de su competencia en relacion con la promocion de medicamentos. @



10

Los criterios no constituyen obligaciones legales; los gobiernos
pueden adoptar medidas basadas en ellos cuando lo estimen oportuno.
De igual modo, otros grupos pueden adoptar medidas de autorregulacion
basadas en ellos. Todas esas entidades deben vigilar y aplicar sus

propias normas. @

c.1.2 Promocion

En el presente contexto la promocion se refiere a todas las
actividades informativas y de persuasion desplegadas por fabricantes y
distribuidores con objeto de inducir a la prescripcion el suministro, la

adquisicion de medicamentos. @

La promocién activa dentro de un pais debe limitarse a los
medicamentos legalmente obtenibles en él.  La promocion debe ser
compatible con la politica sanitaria nacional y estar en conformidad con
los reglamentos nacionales asi como con las normas libremente adoptadas
donde existan. Toda la propaganda que contenga afirmaciones relativas a
los medicamentos ha de ser fidedigna, exacta, verdadera, informativa,
equilibrada, actualizada, susceptible de comprobacion y de buen gusto.
No debe contener declaraciones que se presten a una interpretacion
equivoca 0 que no pueda comprobarse, 0 bien omisiones que puedan
inducir a la utilizacién de un medicamento que no esté médicamente
justificado o que provoque riesgos indebidos. La palabra "inocuo™ sélo
debe utilizarse cuando esté plenamente fundada. La comparacion de
productos ha basarse en hechos, y ser imparcial y susceptible de
verificacion.  El material de propaganda no debe estar concebido de

manera que oculte su verdadera naturaleza.

10
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c.1.3

Los datos cientificos del sector publico deben ponerse a
disposicion de los encargados de recetar y de cualquier otra persona que
tenga derecho a recibirlos y que los solicite, en la medida de sus
necesidades. La promocion en forma de beneficios financieros o
materiales no se extendera al personal de salud ni seré recabada por éste,
ya que podria influir en la prescripcion de medicamentos. @

Las actividades cientificas y educativas no deben utilizarse

deliberadamente con fines de propaganda.
Publicidad @

Publicidad de todo tipo destinada a médicos y profesionales relacionados

con la salud:

El texto y las ilustraciones de los anuncios destinados a los
meédicos y profesionales de la salud deben ser enteramente compatibles
con la hoja de datos cientificos aprobada para el medicamento de que se

trate o con cualquier otra fuente de informacion de contenido analogo.
El texto ha de ser enteramente legible.

Algunos paises exigen que los anuncios contengan informacion
completa sobre el producto, de acuerdo con la hoja de datos cientificos
aprobada o un documento analogo, para un periodo determinado a partir
de la fecha del primer anuncio o para toda la duracion del producto. Los
anuncios basados en un reclamo publicitario deben contener por lo menos

informacion cientifica resumida.

11
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La lista siguiente, basada en la hoja de datos sobre medicamentos
que figura en el segundo informe del Comité de Expertos de la OMS en
Uso de Medicamentos Esenciales, puede servir como ejemplo del tipo de
informacion que esos anuncios deben generalmente contener:

1. El (los) nombre(s) del (de los) ingredientes(s) activo(s)

utilizando la denominacién comun. Internacional (DCI) o el

nombre genérico aprobado del medicamento;

2. El nombre comercial;

3. Contenido de (de los) ingrediente(s) por forma farmacéutica o

régimen;

4. Nombre de otros ingredientes que se pueden causar problemas;

5. Usos terapéuticos aprobados;

6. Forma farmaceutica o régimen;

7. Efectos secundarios y principales reacciones adversas;

8. Precauciones, contraindicaciones y advertencias;

9. Principales interacciones;

10.El nombre y la direccion del fabricante o distribuidor;

11.Referencia a documentacion cientifica, si procede

Cuando se permiten los anuncios sin reclamo publicitario
(anuncios recordativos), deben incluir por lo menos el nombre comercial,
la denominacién comdn internacional o el nombre genérico aprobado, el
nombre de cada ingrediente activo y el nombre y la direccion del
fabricante o  distribuidor para poder recibir  informacion

complementaria.®

12
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c.1.3.1 Publicidad de todo tipo para el publico en general

Los anuncios dirigidos al publico en general deben
contribuir a que la poblacion pueda tomar decisiones racionales
sobre la utilizacion de medicamentos que estdn legalmente
disponibles sin receta. Aln teniendo en cuenta el deseo legitimo
de la gente de obtener informacion de interés para la salud, en
ellos no se debe aprovechar indebidamente la preocupacion de la
poblacion a ese respecto. Por lo general, no deben permitirse para
los medicamentos vendidos con receta 0 para anunciar
medicamentos vendidos con receta o para anunciar medicamentos
destinados a ciertas afecciones graves gque solo pueden ser tratadas
por personal de salud competente, y sobre los cuales algunos
paises han preparado listas. Para combatir la toxicomania y la
farmaco dependencia, no se hara publicidad, entre el pablico en
general, de los estupefacientes y de los medicamentos
psicotrépicos que son objeto de fiscalizacion. Aunque es muy
conveniente la educacion sanitaria entre los nifios, los anuncios no
deben estar dirigidos a ellos. En los anuncios se afirmara que un
medicamento puede curar, evitar o aliviar una dolencia so6lo
cuando esto pueda comprobarse. Deben también indicar, cuando
proceda, las limitaciones apropiadas en el uso del medicamento. ®

Cuando se utiliza un lenguaje no técnico, la informacion ha
de ajustarse a la hoja de datos cientificos aprobada o tener una
base cientifica legalmente determinada para su aprobacion. No

debe utilizarse un lenguaje que provoque miedo o angustia. ®

13
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Cuadro No.1:

Tipo de informacién que deben contener los anuncios destinados al publico en general

tomando en cuenta el medio informativo utilizado:

o o~ w D

El (los) nombre(s) del (de los) ingrediente(s) activo(s) utilizando la denominacion comdn
internacional (DCI) o el nombre genérico aprobado del medicamento;

El nombre comercial;

Principales indicaciones para su uso;

Principales precauciones, contraindicaciones y advertencias;

El nombre y la direccion del fabricante o distribuidor.

La informacidn sobre el precio el consumidor debe figurar de manera exacta y veraz

Criterios éticos para la promocion de medicamentos de la organizacion mundial de la salud (OMS) Ginebra 1988.. 39° Asamblea Mundial
de la Salud, resolucion WHA.39.27.

c.1.4 Representantes de productos farmacéuticos @

Los representantes de productos farmacéuticos han de tener una
informacién apropiada y recibir un adiestramiento adecuado. Deben
poseer conocimientos médicos y técnicos suficientes, e integridad
necesaria para presentar informacion sobre productos y llevar a cabo otras
actividades de promocion de una manera correcta y responsable. Los
empleadores son responsables de la formacion basica y continua de sus
representantes. Esa informacion debe comprender instruccion relativa a la
conducta ética apropiada teniendo en cuenta los criterios de la OMS. En
este contexto, puede ser muy Util que los representantes de productos
farmacéuticos y quienes quieran dedicarse a esa profesion reciban
informacidn sobre todo acerca de los riesgos, de la profesion médica y
otras profesiones, asi como de miembros independientes de la

poblacion.®
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Los representantes de productos farmacéuticos deben poner a la
disposicion de las personas encargadas de recetar o despachar medicinas
una informacion completa e imparcial para cada producto de que se trate,
tal como una hoja de datos cientificos aprobada o cualquier otra fuente de

informacion de contenido analogo.

Los empleadores han de ser responsables de las declaraciones y
actividades de sus representantes de productos farmaceuticos. Los
representantes no deben ofrecer incentivos a las personas encargadas de
recetar o despachar medicinas. Las personas encargadas de recetar o
despachar medicinas no deben solicitar dichos incentivos. Con objeto de
evitar una promocion excesiva, la parte principal de la remuneracion de
los representantes de productos farmacéuticos no debe estar directamente

relacionada con el volumen de sus ventas. @

c.1.5 Muestras gratuitas para promocion de medicamentos

¢.1.5.1 Medicamentos vendidos con receta:

Podran entregarse pequefias cantidades de muestras
gratuitas de medicamentos vendidos con receta legalmente

disponibles, previa solicitud, a las personas encargadas del sector.
¢.1.5.2 Medicamentos vendidos sin receta:

Las actitudes varian en lo que respecta a la distribucion de
muestras gratuitas para promover entre el publico medicamentos
vendidos sin receta; algunos paises lo permiten y otros no. Hay
que distinguir ademas entre la distribucion gratuita por
organismos de salud para tratar a ciertos grupos y la distribucién
entre el publico en general con fines de promocidn; esta Gltima es

dificil de justificar desde el punto de vista médico sanitario.
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Si esa préctica es legal en algun pais, conviene adoptar medidas

muy restrictivas. ®
¢.1.6 Simposios y otras reuniones cientificas

Los simposios son utiles para difundir informacion. El contenido
objetivo de esas reuniones debe ser lo primordial y con ese fin pueden ser
utiles las comunicaciones presentadas por cientificos y profesionales de la
salud independientes. Su valor educativo sera sin duda mayor si estan

organizados por entidades cientificas o profesionales.

El patrocinio por un fabricante o distribuidor de productos
farmacéuticos debe anunciarse claramente de antemano en la reunion y en
todas las actas. Estas ultimas deben reflejar con exactitud las
comunicaciones y los debates. Los agasajos y cualquier otro gesto de
hospitalidad, asi como los regalos ofrecidos a los miembros de las
profesiones médicas y afines, deben ocupar un lugar secundario con
respecto al objetivo principal de la reunion y han de mantenerse en un

nivel modesto. @

Cualquier apoyo a profesionales de la salud individuales para
participar en un simposio nacional o internacional no debe estar

condicionado a la obligacion de anunciar ningn producto medicinal. @

c.1.7 Estudios cientificos, vigilancia y difusion de informacion ulteriores a la

comercializacion:

Después de la comercializacion, los ensayos clinicos de
medicamentos aprobados son importantes para garantizar su uso racional.
Se recomienda que se comunique a las autoridades sanitarias nacionales
competentes la realizacion de cualquiera de esos estudios y que comités

cientificos y éticos competentes confirmen la validez de los protocolos de
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c.1.8

c.1.9

investigacion. Puede ser muy Util la cooperacién entre paises y a nivel
regional en esos estudios. La informacion comprobada sobre éstos debe
notificarse a las autoridades sanitarias nacionales competentes y ser

difundida lo antes posible. ®

Los estudios cientificos y la vigilancia ulterior a la
comercializacién no deben usarse indebidamente como una forma de

promocion encubierta.

La informacion comprobada sobre los riesgos asociados a los
medicamentos ha de ponerse en conocimiento de las autoridades sanitarias
nacionales competentes con caracter prioritario y debe difundirse

internacionalmente lo antes posible.
Envasado y etiquetado

Dado que la informacion apropiada es importante para un uso
racional de los medicamentos, todo el material de envasado y etiquetado
debe contener datos compatibles con lo aprobado por los organismos
nacionales de reglamentacion farmacéutica. Donde no exista dicho
organismo o sea rudimentario, ese material ha de contener informacion
compatible con la aprobada por los organismos de reglamentacion
farmacéutica del pais donde el medicamento ha sido importado, o de otras
fuentes fidedignas de informacién con contenido analogo, los textos y las
ilustraciones de los envases y las etiquetas deben ajustarse a los principios

de los criterios éticos enunciados en el presente documento. @

Informacion para los pacientes: prospectos, folletos y  otras

instrucciones impresas:

Es preciso que los pacientes dispongan de una informacién

adecuada sobre el uso de los medicamentos.  Siempre sea posible, la
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informacion de esa indole debe estar a cargo de medicos o de
farmacéuticos. Cuando los gobiernos exigen prospectos o folletos, los
fabricantes o distribuidores han de cerciorarse de que contienen Unicamente
la informacion que ha sido aprobada por los organismos nacionales de
reglamentacion farmacéutica. Si los prospectos o folletos se utilizan con
fines de propaganda deben ajustarse a los criterios éticos enunciados en el
presente documento. El texto de los prospectos contenidos en el envase o
de los folletos, si se destina especificamente a los pacientes, debe estar
redactado en un lenguaje corriente a condicion de que se refleje
adecuadamente el contenido médico y cientifico. @

Ademas de los prospectos y folletos aprobados, se debe fomentar
cuando convenga la preparacion y distribucién de folletos y de otro
material informativo para pacientes y consumidores. ElI material de esa
indole debe igualmente ajustarse a los criterios éticos enunciados en el

presente documento. @

¢.1.10. Promocion de medicamentos exportados

Los criterios éticos para la promocion de medicamentos
exportados deben ser idénticos a los que se apliquen en el pais exportador.
Es conveniente que los paises exportadores y los importadores que todavia
no lo hagan utilicen el sistema OMS de certificacion de la calidad de los

productos farmacéuticos objeto de comercio internacional. ?
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d. REGLAMENTACION NACIONAL
En Guatemala existen normativas para el manejo de los medicamentos:
« El Codigo de Salud;
« Acuerdo Gubernativo 712-99, Reglamento para el control sanitario de
los medicamentos y productos afines;
* Ley de Proteccion al Consumidor y Usuario;

* Normativa numero 39-2003.

d.1. CODIGO DE SALUD ©

En esta normativa se establece que el Ministerio de Salud Puablica y
Asistencia Social mantendra el control y vigilancia sobre los productos
farmacéuticos, de acuerdo al riesgo de la salud de los habitantes (Art. 165).
Asimismo, se hace referencia a que “Toda publicidad, promocidn o propaganda
que se haga sobre los productos farmacéuticos, debe regirse por criterios éticos,
debe dar al usuario informacion fidedigna, exacta, equilibrada y actualizada,
para que pueda aplicar su criterio y tomar la opcién mds acorde a sus intereses”
(Art.166).

Ademas, el cdédigo en su articulo 170 establece que los fabricantes e
importadores seran directamente responsables de la seguridad y calidad de los
medicamentos; en los articulos 172 y 173 crea un ente llamado Programa
Nacional de Medicamentos, que es el encargado de operativizar las politicas en
este campo, incluyendo la seleccién, calidad, suministro, produccion,
comercializacion y el uso racional de los farmacos, promoviendo la
participacién social, teniendo como fin primordial el acceso en condiciones de
calidad por parte de la poblacion; ademas establece que todo medicamento que
se encuentre en el mercado puede ser sometido a andlisis o evaluacion que
permita garantizar su eficacia, seguridad y calidad. Por ultimo, cabe
mencionar que esta norma va de la mano con los criterios éticos para la
promocion de medicamentos dictados por la OMS, puesto que el articulo 175,

reconoce Yy acepta los acuerdos y tratados internacionales en esta materia, y al
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d.2.

mismo tiempo sefiala que se contemplardn los aspectos de legislacion,
fortalecimiento, seguridad, calidad y eficacia de los farmacos, dando un trato
reciproco para los productos guatemaltecos y productos importados, a traves de

procedimientos armonizados.®

REGLAMENTO PARA EL CONTROL SANITARIO DE LOS
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS AFINES ®
El Ministerio de Salud Puablica y Asistencia Social emitio el
“REGLAMENTO PARA EL CONTROL SANITARIO DE LOS
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS AFINES” Acuerdo Gubernativo nimero
712-99 (Guatemala, 17 de septiembre de 1,999) ® en el cual en el titulo VI
DEL USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS capitulo Il de
PUBLICIDAD, PROMOCION E INFORMACION DE MEDICAMENTOS se

describen los siguientes articulos:

Articulo -97- Publicidad de las especialidades farmacéuticas. EI Ministerio
de Salud debe determinar las especialidades farmacéuticas que pueden ser
objeto de publicidad dirigida a la poblacion cuando las mismas cumplan, por lo
menos los siguientes requisitos:

97.1) Que no se destinen a la prevencion o curacién de  patologias que
requieran diagnéstico o prescripcion facultativa, asi como a aquellas
que otras patologias que determine el Ministerio de Salud. ®

97.2) Que estén destinadas a la prevencion, alivio o tratamiento de sindromes
0 sintomas menores.

97.3) Que se formulen con las sustancias medicinales expresamente
establecidas por el Ministerio de Salud en una lista positiva la cual sera
actualizada periodicamente. )

97.4) Que hayan demostrado, con amplia experiencia, ser seguras y eficaces
para la indicacion terapéutica correspondiente. )

97.5) Que en su aplicacion no podré hacerse uso de la via parenteral. @
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97.6) La sujecion a las condiciones y criterios establecidos en la autorizacion
correspondiente por el Ministerio de Salud respecto de cada

especialidad farmacéutica.

Articulo -98- Autorizacién de mensajes publicitarios.

Para obtener la autorizacion de los mensajes publicitarios de las
especialidades farmacéuticas debe cumplirse con los siguientes requisitos:

98.1) Que los medicamentos de venta libre se promuevan Unicamente en las
indicaciones autorizadas por el Ministerio de Salud, ya sea en los textos
de los empaques, envases 0 prospectos. Las acciones, grado de alivio,
beneficios etc. De estos medicamentos también deben corresponder a lo
autorizado por el Ministerio de Salud. ®

98.2) Que exprese las caracteristicas o bondades debidamente acreditadas con
que cuentan los productos y conceptos, omitiendo cualquier expresion
que contemple verdades parciales. )

98.3)  Que no sugiera que el empleo de los medicamentos de venta libre
puede retrasar o evitar el hecho de recurrir al médico y/o
procedimientos diagndsticos o rehabilitorios. )

98.4) Que la descripcion de las indicaciones y acciones de un medicamento de
venta libre se haga en lenguaje coloquial sin utilizar términos médicos o
técnicos que confundan o desorienten al consumidor. Cuando se
requiera emplear informacion técnica o cientifica, esta debe presentarse
de una manera clara, sin exagerar sus resultados o implicaciones. La
cantidad o variedad de informacion en los anuncios no debe causar
confusion alguna sobre el uso, efectos y beneficios Ultimos de los
medicamentos de venta libre. @

98.5) Que no se empleen en el contenido del texto, frases o palabras que
exageren las bondades de la especialidad farmacéutica de que se trate,
tales como: medicamento maravilloso, magico, infalible, insuperable,

seguro, cura, curativo, sana, sanativo, el mejor, el mas efectivo, el
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98.7)

98.8)

Unico, el méas poderoso u otras similares a éstas o que impliquen
competencia desleal. @

98.6) Que los anuncios no sugieran el uso de los medicamentos de
ventas libres de manera permanente, limitandose al plazo de
administracién autorizado por la dependencia competente del
Ministerio de Salud. @

Quedan exceptuados de este principio, productos como los vitaminicos
0 suplementos minerales cuya administracion puede efectuarse por
periodos prolongados. También quedan exceptuados aquellos
productos cuya funcion sea preventiva, por lo que su administracion
puede efectuarse por periodos prolongados. ¥

Que los argumentos que se planteen respecto de un producto, estén
basados en estudios clinicos o estadisticos disefiados y ejecutados
conforme a los principios o normas cientificas generalmente
aceptadas.®

Que no se utilicen argumentos testimoniales de personas o entidades
notorias en la docencia, investigacion o ciencias de la salud que puedan
inducir al consumo; y tampoco el hecho de que el medicamento este
autorizado por las autoridades sanitarias de cualquier pais o que esté
siendo controlado o analizado por las mismas autoridades: y por ultimo,
que el Estado de Guatemala haya adquirido dichos medicamentos para

utilizarlos en sus programas de salud. @

98.9) Que no se empleen en la publicidad frases o palabras que exageren las

bondades de la especialidad farmacéutica.
La autorizacion a que se refiere el apartado anterior debe ser otorgada
por el DEPARTAMENTO en un término de cuarenta y ocho (48) horas

cuando se refiera a camparias promovida en medios de difusion. ¢
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d.3.

Articulo -99- Informacion y promocion dirigida a los profesionales
sanitarios.

La informacion y promocién dirigida a los profesionales sanitarios debe
estar de acuerdo con los datos contenidos en el registro sanitario de referencia y
debe ser rigurosa, bien fundada, objetiva y no inducir a error, de acuerdo con la
legislacion vigente y ajustarse a la monografia respectiva. 4
Los medios de informacion y promocion utilizados como soporte, ya sean
escritos, audiovisuales o de otra naturaleza, deben tener basicamente caracter
cientifico y deben estar dirigidos y distribuidos con exclusividad, a

profesionales sanitarios. ¥

Ley de Proteccion al Consumidor y Usuario ©

En esta Ley se encuentra lo referente a la informacion y publicidad
dirigida a las personas consumidoras, y en este sentido se establece como
béasica la informacidn relativa a las caracteristicas de los bienes y productos, asi
como sus medidas, composicién, peso, calidad, precio, instrucciones de uso y
riesgos o peligros que representen su consumo (Art. 18).

Ademas, se prohibe la publicidad engafiosa que induzca a la persona
consumidora a error mediante ardid o engafio (Art. 20). Por su parte el Art. 41
establece que todo productor, importador, distribuidor de productos que puedan
incidir en la salud humana debe cumplir estrictamente con las normas
establecidas en el Codigo de Salud asi como las regulaciones emitidas por el
Ministerio de Salud. Cuando se trate de productos farmacéuticos, debera
constar en el envase la fecha de vencimiento y deberd incorporarse en los
mismos 0 en instructivos anexos, advertencia en idioma espariol, para que su

empleo se haga con la mayor seguridad posible para la persona consumidora. ©®
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d.4. Normativa nimero 39-2003 ©
Esta normativa tiene como objetivo resguardar la salud de la poblacion a
través de la regulacion de la informacion que reciben las personas
consumidoras a cerca de los productos medicinales de venta libre.
En el articulo 6, se establecen los requisitos que deben cumplirse para la
autorizacion de la publicidad de medicamentos, siendo estos:

* Solicitud en hoja membretada de la empresa solicitante en original y
copia, en la que se incluya, direccion y teléfono de la empresa; dicha
solicitud debe estar firmada por el representante legal o la persona
responsable.

« Informacién sobre: nombre del producto, casa farmacéutica, cliente o
interesado de la publicacion, medio a utilizar para hacer la publicidad,
fecha en que se hard la publicacion, version comercial, grupo social a
quién va dirigido (publico en general o profesionales).

« Fotocopia vigente de los certificados de registro de los productos a
publicarse, exceptuandose cuando se trata de ofertas mdaltiples
semanales.

* Original y copia de Foto-board o Story-board para los anuncios
televisados y proyectados en salas cinematogréaficas y medios similares.

» Original y copia de Story-line o texto para los anuncios escritos.

* Original y copia del arte o boceto y texto para los anuncios escritos.

» Fotocopia simple y legible del registro sanitario vigente de los
productos que aparecen en los anuncios.

» Textos obligatorios. Medicamentos de venta libre: CONSULTE A SU
MEDICO SI LOS SINTOMAS PERSISTEN. ©
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En el articulo 7 se enumeran los tipos de publicidad que estan prohibidos, que
son los siguientes casos:

* La de cualquier medicamento de uso doméstico que no haya sido
registrado en el departamento correspondiente o tenga registro vencido.

* La que se realice sobre medicamentos que contengan estupefacientes y
psicotropicos y de los que solo puedan venderse al publico bajo el
amparo de receta medica y receta retenida.

* La que se realice por cualquier medio o forma que sin mencionar el
nombre del o los productos, se insinte o afirme que sirve para el
tratamiento o cura de determinada enfermedad o al mejoramiento de
alguna funcién organica, particularmente la que atrae u orienta al
consumidor a recibir informacién o adquirirlo a través de numeros
telefonicos y direcciones particulares o comerciales.

* Todo anuncio publicitario no autorizado expuesto en cualquier medio.

* Cualquier aviso publicitario relacionado con medicamentos de venta
bajo prescripcion médica.

* Toda publicidad de ofertas y promociones multiples que contengan
medicamentos de prescripcion facultativa.

* Cualquier publicacion que contenga nombres y fotografias o graficos de
productos medicinales, cuya modalidad de venta autorizada sea
“prescripcion médica”.

* Que se haga uso del nombre de un medicamento de venta bajo
prescripcién médica como patrocinador de programas escritos, radiales
y televisados, asi como el patrocinio de eventos deportivos y sociales
que tengan caracter cientifico.

* Todo anuncio que en forma indirecta o subliminal, haga propaganda de
medicamentos de prescripcion facultativa.

* La publicacion de ofertas de medicamentos o plaguicidas de uso
doméstico que contenga en forma comparativa precios o nombres de

otros de la misma naturaleza. ©
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e. EJEMPLOS DE PRACTICAS NO ETICAS EN LA PROMOCION DE LOS
MEDICAMENTOS

En los paises de América Latina hay sectores marginados de la poblacion
que son facilmente explotados por los mensajes publicitarios. Es muy fécil crear en
ellos falsas expectativas de satisfaccion, por lo que es un abuso, una ofensa a la
dignidad humana y al bien comun cuando esta clase de estafas suceden,
exacerbando los problemas socioeconémicos y dafiando a las personas con menos

recursos econémicos.

La publicidad tiene su propio estilo y sus propias convenciones que hay
que tener en consideracion cuando se habla de la verdad. Se da por sentado lo
inevitable de ciertas formas retoricas y exageraciones simbdlicas de la publicidad,
lo cual se puede permitir dentro de los limites de una practica reconocida y

aceptada.

Pero un principio fundamental consiste en que la publicidad no puede
engafar deliberadamente, ni implicita o explicitamente. El justo ejercicio del
derecho a la informacion reclama que el contenido de lo que se comunica sea
siempre verdad.

La industria farmaceutica a nivel mundial ha sufrido muchas criticas, asi
como demandas legales por las acciones que realiza en el marco de la promocion
de medicamentos con el fin e comercializar sus productos farmacéuticos.

Algunos casos son:

Retiro voluntario de Vioxx: (propiedad de MERCK) quien ha sido demandado
por ocultar informacién sobre los riesgos de problemas cardiovasculares, infartos
de miocardio y cerebrales que producia este producto al ser consumido. A inicios
del afio 2005, un estudio realizado calculd que Vioxx habia provocado entre

88,000 y 140,000 pacientes con enfermedades cardiacas en los Estados Unidos.
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Brasil: Promocion antiética de Viagra: la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) inicié un proceso para investigar al laboratorio Pfizer, fabricante
del Viagra y la red de farmacias Santa Marta, que tiene 22 puntos de venta en
Distrito Federal y 25 en Goiania, por distribuir material promocional del Viagra. ©
El problema es que dos leyes brasilefias prohiben la promocion de este
medicamento, ya que sélo puede venderse con receta medica. La pena para esa
infraccidn, segin Anvisa, es la aplicacion de una multa que varia entre $.200.000 y
$.1 millon.

Equipos de mujeres contratadas para hacer la publicidad del Viagra,
distribuyeron folletos en diferentes bares y casas nocturnas. ® El folleto
presentado tenia el logo-marca de Santa Marta y el aviso de que la drogueria vende
medicamentos a precio de fabrica. Para que no fuera obvio que se trataba de
material publicitario, no mencionaba el nombre comercial Viagra, pero una cajita
metéalica, una especie de porta comprimidos, tenia el nombre del laboratorio Pfizer
en la tapa. ®

El Gerente General de la red de Santa Marta, indicé que las mujeres que
realizaron la publicidad del Viagra y de la Farmacia no fueron contratadas por la
oficina del Distrito Federal. Aln asi, resalté que no se trata de publicidad porque el
nombre del Viagra no fue mencionado en los volantes. “En realidad, este material
publicitario es articulado con el laboratorio, que nos envia material promocional”,

informo. ©®

Meéxico. Caso de Celltone: en México quedaron en entredicho las bondades de
Celltone Skin Care, conocida como “Gel baba de caracol”, luego de que la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris)
determinase que el producto no posee las cualidades curativas que aseguran los
fabricantes. Los testimonios de hombres y mujeres supuestamente afirman el
milagro por television. “La gente te juzga por el fisico, y no por quien eres. Con

Gel baba de caracol cambié mi vida sentimental”, narra en la pantalla una joven
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que aparentemente padecia un grave problema de acné, que desaparecid casi por
arte de magia tras aplicarse Celltone.

La verdad quedd al descubierto el 20 de septiembre del 2006 cuando la
funcionaria mexicana Cofepris advirtié a las empresas que distribuyen Celltone
Skin Care que deben cambiar la publicidad por television porque se trata de una
estafa a los consumidores, de lo contrario, la Cofepris emprendera acciones para

decomisar los productos.

Las empresas que distribuyen en Guatemala ese producto aseguran que
estudios cientificos respaldan las propiedades curativas de Celltone; el gerente
general del Grupo TV Offer Guatemala, explicd que la investigacion estuvo a
cargo del laboratorio Zaphiredelcor Cia. Ltda., de Ecuador el cual concluyé en que
el gel actla después de seis meses de uso. La jefa de la Direccion de Atencion y
Asistencia al Consumidor (Diaco), dijo que en agosto del 2006, durante el quinto
Foro de Agencias Gubernamentales de Proteccion al Consumidor de América
Latina, los gobiernos acordaron establecer una red de alerta sobre los productos
peligrosos y engafiosos que se distribuyen en el mercado. Pero, explicd, que en el
caso de Celltone Skin Care (baba de caracol multiusos), la Diaco debe esperar la

denuncia de los consumidores para empezar a investigar.

En Estados Unidos descubrieron que Celltone si ocasiona dafios a la
salud. La Administracion de Farmacos y Alimentos (FDA, en inglés) inform6 que

ese producto viola 190 preceptos sanitarios.
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f. IMPACTO DE LA PROMOCION EN MEDIOS MASIVOS

Las campafias publicitarias constituyen herramientas fundamentales para
apoyar e incrementar la venta de un producto. Entre sus objetivos especificos destaca
crear la conciencia de la existencia de cierta marca, ofrecer una imagen clara y
positiva del producto e inducir a su consumo.

En la sociedad moderna, la publicidad ejerce una influencia cada vez
mayor sobre el publico. Las técnicas de difusion se perfeccionan dia a dia, y el
espacio que los medios de comunicacion social destinan a promocionar productos y
servicios no cesa de incrementarse. Esta realidad no es positiva ni negativa en si
misma pero, en el caso especifico de la publicidad de medicamentos y suplementos
dietarios, puede generar algunos riesgos para la poblaciéon.

Cuando la informacion no es absolutamente veraz y objetiva, la salud o el
bolsillo del consumidor pueden verse injustamente afectados" )

El impacto que tiene el promover un producto en medios masivos
depende de la cantidad de personas a las que va dirigida la publicidad; y la cantidad
de personas que perciben las promociones o que ven los medios masivos de
publicidad.

Entre los medios masivos tradicionales estan:
Television

Radio

Diarios

Internet
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El impacto que la publicidad tiene en los consumidores no fue descartado
por muchos de los laboratorios que tratan de ampliar cada vez mas su portafolio
de productos OTC, precisamente para contar con esta estrategia de venta y de
esta manera publicitarlos y promocionarlos de manera indiscriminada y sin mas
limite que la creatividad de sus publicistas. En los Estados Unidos, lider en la
implementacién de éste tipo de politicas, la mayoria de los médicos se oponen a

este tipo de proliferacion de anuncios masivos. ©

Parte del incremento del consumo de los productos OTC se le
atribuye a las creativas campafas que en las categorias mas comerciales de este
mercado se han presentado en los medios masivos. EIl segmento més agresivo
ha sido el de los antigripales, donde la dura competencia opt6 por la publicidad

como estrategia de ventas. 1%

En Venezuela el gasto total del sector farmacéutico en promocién
pasé de $11,400 millones en 1996 a cerca de $30,000 millones en 2005. Durante
ese tiempo, el gasto en publicidad directa al consumidor aumenté en 330 por
ciento, a pesar de que este tipo de publicidad s6lo constituyé el 14 por ciento de
los gastos promocionales totales. 9

Segln los investigadores, estas incursiones publicitarias en los
medios masivos generalmente comienzan antes de que se haya establecido una

trayectoria de seguridad del medicamento en el mercado. 9

"Para la mayoria de los medicamentos publicitados intensamente, la
publicidad directa al consumidor se inicia dentro del afio siguiente a la
aprobacion de la FDA y generalmente antes de que se haya establecido el perfil

de seguridad". %
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En Argentina se realizé un estudio a cerca de la opinion del publico
sobre el manejo periodistico de las noticias de salud en los distintos medios. %
El trabajo, llevado a cabo en Capital Federal, GBA, La Plata y Gran La Plata,
logrd reunir una casuistica de 440 casos y el principal objetivo fue conocer la
opinion de los encuestados sobre el interés que despiertan y la comprensibilidad
y confiabilidad que merecen las noticias de ciencia y salud en los cuatro medios

masivos mas importantes: diarios, TV, radio e Internet. ¥

Para esta experiencia fueron excluidas las personas relacionadas con
el area de salud, por lo cual se puede inferir que, para la poblacion evaluada, los
resultados reflejan la opinién del Ilamado gran puablico no especializado.
Los resultados se presentaron en el ultimo Congreso Internacional de
Periodismo Médico y Temas de Salud (Buenos Aires, noviembre de 2003). Los
autores concluyeron que:

L~ Comparado con otros medios, el diario fue el &mbito en el que estas
noticias resultaron mas interesantes y confiables. La comprensibilidad
es también un atributo en general reconocido, si bien sélo alcanzé el
22% en el nivel educacional primario.

Es notable la baja confiabilidad en la TV, reflejada en el elevado
porcentaje de poblacion que la considera poco/ nada confiable, lo que
puede atribuirse a la imagen sensacionalista y paraddjicamente mas
"mediatica” de la televisién. Sin embargo, este medio aparece como el
mas comprensible, indudablemente a partir de las posibilidades que
brinda la conjuncion imagen/sonido.

La radio resultd el ambito en el que las noticias de salud y ciencia
resultaron menos interesantes y comprensibles, por lo cual posiblemente

deberian evaluarse las estrategias comunicativas.
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% Internet apunta a convertirse en una herramienta valiosa, merced a lo
comprensibles, confiables e interesantes que resultaron estos temas para

el pablico encuestado. ¥

La National Science Foundation (EE.UU) realiza encuestas anuales

sobre el interés del publico en temas médicos y tecnoldgicos.

Tabla No. 17

Muy  |Poco/Nada| Totalmente. | Poco/Nada Totalmente. Poco/Nada
Interesante |Interesante (Comprensible Comprensible | Confiable | Confiable

DIARIO | 47,50% | 13,40% 53,50% 8,40% 39,60% 13,40%
TV 44,70% | 14,50% 57,80% 7,30% 20,40% 25,50%
INTERNET | 44,50% | 23,60% 45,70% 13,20% 35,20% 17,40%
RADIO 31,50% | 24,30% 44,00% 12,30% 24,90% 14,80%

* Resumen de los resultados del trabajo “Opinion del ptblico sobre noticias de
salud en los medios: estudio piloto en 440 casos *“ (Barello J, Adad A, Bruno C,
Del Pozo E, Drutman J, Germain B) Presentado en el 111 Congreso Internacional
de Periodismo Médico y Temas de Salud, Buenos Aires, noviembre de 2003.

Indudablemente el tema del manejo de las noticias de salud y
medicamentos en los medios masivos es inagotable; porque el conocimiento se
renueva, los medios masivos no pueden quedarse afuera con las novedades y, lo
mas importante, el pablico quiere estar informado, sobre todo cuando se trata de

un tema que afecta a todos. 213
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f.1. ESTUDIO DEL IMPACTO DE LA PROMOCION DE MEDICAMENTOS

El impacto de la propaganda se refleja claramente en las ventas y en
el comportamiento de los usuarios. Se realizd una encuesta a 200 usuarios y 20
entrenadores de 20 gimnasios en Recife, Brasil, y se documentd que el 34% de
los hombres y el 21% de las mujeres estaban utilizando anabolizantes.

Este dato es extremadamente preocupante si se toma en cuenta los
efectos adversos de este tipo de hormonas y el hecho de que las personas,
incluyendo mujeres, equivocadamente opten por utilizar farmacos para
aumentar su masa muscular y estética personal. EI 10% de los entrenadores

reconocieron que habian recomendado la utilizacion de estos productos. 4

Otro ejemplo del mismo problema es el hecho de que en Brasil se
estén utilizando anfetaminas para disminuir y/o controlar el apetito, y la
utilizacion de Ritalin®, un derivado de las anfetaminas (metilfenidato), para
tratar casos de déficit de atencion y de hiperactividad. En Brasil, en el afio
2000 se vendieron 71,000 cajas de Ritalin®, pero en el 2004 esta cifra habia
aumentado un 940%, para llegar a un total de ventas de 739,000 cajas. Este es
un ejemplo claro del abuso de medicamentos por propaganda, que en muchos
casos tiene su origen en la falta de disposicion de parte de los padres y/o de los
maestros de poner limites a los nifios, tarea que se “resuelve”, como muchas

otras cosas, utilizando una estrategia medicamentosa.**

En otros paises ya existen asociaciones y ONG’s que se preocupan
por la ética y por el impacto que genera la promocién de los medicamentos, en
noviembre de 2005, representantes de agencias publicas y ONGs que trabajan en
el area de medicamentos, se reunieron en la Escuela Nacional de Salud Publica
de Fiocruz, Brasil como parte de las estrategias para la erradicacion de este tipo
de problemas medicamentosos y elaboraron una propuesta la cual fue revisada

por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). @5
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Analizando el documento que ANVISA puso a disposicion del
publico para su discusion desde la perspectiva de defender los intereses de los
consumidores, se pueden identificar aspectos que obligan a que se establezca un

sistema continuo de monitoreo y a que se ejerza la debida presion politica.

Los estudios realizados demuestran que cualquier atencion de la
industria es suficiente para que, al escribir la receta, el profesional recuerde con
mayor facilidad los nombres de los productos sobre los que ha recibido

propaganda.

Es muy peligroso que sigan siendo las compafias farmacéuticas las
que controlen o patrocinen la realizacion de eventos cientificos, la publicacién
de revistas y la distribucion de diversos tipos de regalos. @ EI conocimiento
de un producto debe derivarse del estudio de los informes farmacologicos y
farmacotécnicos, y del analisis de la informacion relacionada con el
medicamentos; por ejemplo los resultados de los ensayos clinicos controlados
deberian llegar a los profesionales a través de boletines terapéuticos
independientes, informaciones periddicas de la agencia reguladora, o reuniones

periodicas organizadas sin el auspicio de la industria. %

En fin, la propaganda de medicamentos, en sus versiones mas
variadas, ha contribuido a exagerar, por encima de lo razonable o de lo
cientificamente aceptable, lo que se puede esperar de estos productos. En estas
circunstancias y teniendo en cuenta los multiples agentes involucrados en la
cadena de utilizacion de los medicamentos, ademéas de las medidas de control
que sugieren los productores, hay que institucionalizar la distribucion de
informacién independiente dirigida a los prescriptores, dispensadores y

consumidores. (16)

38



39

IV. JUSTIFICACION

A la publicidad directa, que en muchas ocasiones fomenta la automedicacion
irresponsable, se unen la entrega de muestras gratuitas en determinados paises y las visitas
a médicos y farmacéuticos por parte de representantes de ventas que no siempre les
facilitan toda la informacidn necesaria y en ciertos casos hacen regalos para que prescriban
sus farmacos.

En los ultimos tiempos se han puesto en marcha otros métodos comerciales
orientados a los consumidores, que se presentan ahora como campafias de sensibilizacion
sobre enfermedades, como articulos periodisticos pagados por la industria, examenes
gratuitos y sitios web sobre farmacos. Estas formulas pueden conducir a un uso irracional
de medicamentos en vez de ofrecer una informacién transparente, clara y creible para un
correcto empleo de los farmacos, pudiendo repercutir negativamente en la seguridad y la
salud de los consumidores.

Por lo tanto, fue necesario evaluar si en Guatemala se cumple con las normas y
reglamentos de publicidad, promocion e informacion de medicamentos, por medio del
analisis de las préacticas impulsadas por empresas farmacéuticas con el fin de identificar
casos de incumplimiento a los criterios éticos de la Organizacion Mundial de la Salud, para
la promocién de medicamentos; relacionando asi las politicas sanitarias, reglamentos y
normas adoptadas a nivel nacional, publicidad dirigida a los consumidores y el etiquetado

de productos farmacéuticos.
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5.1. Generales:
5.11

5.1.2.

5.2. Especificos:

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.24.

V. OBJETIVOS

Identificar y analizar los problemas relacionados a las practicas no
éticas promovidas por las empresas farmacéuticas y el impacto que
tiene la publicidad y promocion de medicamentos en  personas
consumidoras en general.

Demostrar mediante encuestas la exigencia o no de la receta retenida
en la compra de productos para disfuncion eréctil, por parte de las

farmacias distribuidoras.

Comparar los criterios éticos para la promocion de medicamentos de
la Organizacion Mundial de la Salud con las précticas de promocion
de medicamentos utilizados para Disfuncion eréctil impulsados por
las empresas farmacéuticas en Guatemala utilizando para ello, la
tabulacion de la boleta de chequeo.

Identificar casos de empresas farmacéuticas a nivel de la region
guatemalteca que incumplan los criterios éticos para la promocion de
medicamentos dictados por la Organizaciéon Mundial de la Salud,
particularmente los relacionados a las politicas sanitarias,
reglamentos y normas adoptadas a nivel nacional, asi como la
publicidad dirigida a las personas consumidoras y el etiquetado de
los productos farmacéuticos, utilizando para ello, la tabulacion de la
boleta de chequeo.

Evaluar mediante encuestas a dependientes de farmacia, la
requisicion de la receta retenida para la compra y distribucion de
medicamentos para tratar la disfuncion eréctil.

Evaluar mediante encuestas a publico en general, sobre el sistema de
venta mediante receta retenida de medicamentos para tratar la

disfuncién eréctil.
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VI. HIPOTESIS

Las empresas farmacéuticas del mercado guatemalteco, cumplen con las normas y
reglamentos emitidos por la Organizacion Mundial de la Salud y los reglamentos
nacionales para la promocion ética de medicamentos utilizados para tratar disfuncion
eréctil; ademas el 100% de las farmacias encuestadas cumple con el requisito de solicitar al

paciente la receta retenida para adquirir este tipo de medicamentos.
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VII. MATERIALES Y METODOS:

6.1. Universo:
Medicamentos utilizados para problemas de disfuncion eréctil; que se comercializan

y promocionan en la ciudad de Guatemala.

6.1.1. Muestra:
Todos los medicamentos que cumplan con el criterio de seleccion; es decir,

medicamentos para el tratamiento de disfuncion eréctil.*

MARCA DEL MEDICAMENTO CASA COMERCIAL
MARCA A A
MARCA B B
MARCA C C
MARCA D D
MARCA E E

* Se evaluaron todos los medicamentos para tratar esta afeccion, pero en las
farmacias Unicamente se expendia el Sildenafil tanto genérico como de marca, las
muestras se escogieron basandose en la tabla anterior, donde se evaluaron en la
encuesta 5 marcas de 5 fabricantes diferentes.
6.2. Materiales
6.2.1. Recursos Humanos:
e Autor: Br. Mdnica Guisela Yanes Chiroy.
e Asesora: Licda. Julia Amparo Garcia Bolafios
e Revisor: Lic. André Chocé
6.2.2. Recursos Institucionales:
e Biblioteca de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia, de la
Universidad de San Carlos de Guatemala.

e Biblioteca central de la Universidad de San Carlos de Guatemala
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e Departamento de Informética y Biometria, Facultad de Ciencias Quimicas y
Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala
e Biblioteca central de la Universidad del Valle de Guatemala.
6.2.3. Material y Equipo
e Equipo de oficina en general

e Equipo de computacion

6.3. Métodos (procedimiento)

6.3.1. Procedimiento:

6.3.1.1.Se recopilaron las normas y reglamentos internacionales y nacionales,
que rigen la publicidad y promocion de medicamentos, para hacer una
comparacion entre los criterios éticos para la promocién de éstos, de la
Organizacién Mundial de la Salud y una recopilacién de antecedentes
sobre las practicas impulsadas por las empresas farmacéuticas para la
promocion de medicamentos.

6.3.1.2. Se redact6 una boleta de chequeo en la cual se evaluaron las normas y
reglamentos internacionales y nacionales comparandolas con los
resultados in situ del estudio de manera que se tabularon adecuadamente
los datos ademas de proveer de un registro tangible de la informacion.

6.3.1.3.Se documentaron casos de medicamentos utilizados para problemas de
disfuncion eréctil, que incumplieron los criterios éticos para su
publicidad y promocion, analizando asi, publicidad, promocion,
etiquetado y la informacion que se brinda al consumidor.

6.3.1.4 Se realizo un analisis del impacto que ha tenido la publicidad y
promocion de los medicamentos utilizados para problemas de disfuncion
eréctil en personas en general, por medio de encuestas con preguntas
sencillas. Se realizaron 50 encuestas a personas consumidoras en
general.

6.3.1.5 Se realizd un andlisis del sistema de venta de los medicamentos

utilizados para disfuncién eréctil, evaluando asi, si estos medicamentos
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son vendidos a los consumidores por medio de receta retenida, como lo
exigen las normativas nacionales. Toda esta informacion se recolectd por
medio de encuestas, las cuales fueron realizadas en 50 farmacias de la

ciudad capital.

6.3.2. Disefio de la Investigacion:

a. Muestra:
Todos los medicamentos cumplieron con el criterio de seleccion.

b. Disefio del muestreo: para cumplir con los objetivos se realizaron dos

tipos de muestreo:

e Al azar: este tipo de muestreo incluyé a 50 personas hombres y/o
mujeres de 20 a 75 afios de edad, que residian en la ciudad capital, que
compraran medicamentos en farmacias, sin importar nivel de
educacion; a las que se encuestd para conocer el impacto que tiene la
promocion de los medicamentos utilizados para disfuncion eréctil y el
conocimiento que tienen los consumidores en general, sobre el sistema
de venta para estos medicamentos.
e Por conveniencia: para evaluar si los medicamentos utilizados para
disfuncion eréctil se vendian exigiendo la receta retenida, se realiz6, la
investigacion en farmacias ubicadas en la ciudad capital; ya que de esta
forma se incluyen todo tipo de farmacias (de renombre y farmacias
sociales), se encuesto a 50 dependientes de farmacias con el fin de
determinar como era el sistema de venta de los medicamentos
utilizados para disfuncion eréctil, y conocer la publicidad que se
realiza 0 no a estos medicamentos. Asi mismo se lleno una boleta de
chequeo para evaluar si los medicamentos utilizados para disfuncion
eréctil cumplian o no con las normas establecidas de forma

internacional y nacional.
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6.3.4. Andlisis de Resultados:

Se analiz6 de forma descriptiva, evaluando las encuestas proporcionadas
a los consumidores en general y a dependientes de farmacias; evaluando
asi el impacto que causa la publicidad y promocion de estos
medicamentos.

También se analizaron 5 muestras de medicamentos utilizados para
disfuncion eréctil, mediante el chequeo de una boleta que contiene los
principales criterios de la Organizacion Mundial de la Salud y los

reglamentos nacionales (Ver anexo 1).
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VIIl. RESULTADOS

Personas consumidoras en general:

1. Conocimiento de medicamentos utilizados para disfuncion eréctil

Tabla No. 1

FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 36 72%
No 14 28%
Total 50 100%

Gréfica No. 1

28%

Conoce los medicamentos que son utilizados para
disfuncién eréctil?

o si
B No

72%

Fuente: Datos Experimentales

utilizados para disfuncion eréctil

Tabla No. 2
FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 34 68%
No 16 32%
Total 50 100%

2. Conocimiento de los efectos secundarios que pueden causar los medicamentos
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Gréfica No. 2

Conoce los efectos secundarios que pueden
causar los medicamentos para disfuncion eréctil?

32%

osi
E No

68%

Fuente: Datos Experimentales

3. Publicidad de medicamentos utilizados para disfuncion eréctil

Tabla No. 3
FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 42 84%
No 8 16%
Total 50 100%
Gréfica No. 3

Ha escuchado o visto publicidad de
medicamentos utilizados para tratar disfuncion
erectil?

16%

osSi
B No

84%

Fuente: Datos Experimentales
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3.1 Medios de comunicacion con publicidad de medicamentos utilizados para

disfuncién eréctil

Tabla No. 3.1
FRECUENCIA | PORCENTAJE
Diarios del pais 38 44%
Internet 27 32%
Television 20 24%
Total 50 100%

Gréfica No. 3.1

En que medios de comunicacion?

24% — -
O Diarios del pais

B Internet

O Televisién

32%

Fuente: Datos Experimentales

4. Promociones (regalos) por la compra de medicamentos para Disfuncion eréctil

Tabla No. 4
FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 14 28%
No 36 72%
Total 50 100%
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Gréfica No. 4

Ha escuchado o visto promociones
(regalos) por lacomprade medicamentos
para Disfucién eréctil en las farmacias?

o si

B No

5. Sistema de venta de medicamentos utilizados para disfuncion eréctil

Fuente: Datos Experimentales

Tabla No. 5
FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 19 38%
No 31 62%
Total 50 100%

Grafica No. 5

Sabe que significa el sistema de venta de
medicamento bajo receta retenida?

o Si
E No

Fuente: Datos Experimentales
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Dependientes de farmacias:

1. Conocimiento de medicamentos utilizados para disfuncidn eréctil

Tabla A
FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 50 100%
No 0 0%
Total 50 100%

Fuente: Datos Experimentales

Tabla B
FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 50 100%
No 0 0%
Total 50 100%

2. Consulta al regente para despachar los medicamentos utilizados para disfuncion eréctil

Fuente: Datos Experimentales

3. Requisitos para la venta de medicamentos utilizados para disfuncién eréctil

TablaC
FRECUENCIA | PORCENTAJE

Receta médica 0 0%
Ningun requisito 42 84%
Firm_a y sello del Depto. De antrol de 0 0%
Medicamentos y Productos Afines

Receta retenida 8 16%
Otros 0 0%

Total 50 100%
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Gréfica C-1

Que requisito es necesario para poder vender
este tipo de producto?
0%

16% .
0%

84%

O Receta médica

E Ningun requisito

OFirmay sello del Depto. de Control de Medicamentos y Productos Afines
O Receta retenida

H Otros

Fuente: Datos Experimentales

4. Promocion para el cliente al comprar estos productos

Tabla D
FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 2 4%
No 48 96%
Total 50 100%
Gréfica D-1

Existe alguna promocion para el cliente al
comprar este producto?

4%

o si
B No

96%

Fuente: Datos Experimentales
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5. Promocion para dependientes de farmacias

Tabla E
FRECUENCIA | PORCENTAJE
Si 17 34%
No 33 66%
Total 50 100%
Gréfica E-1

Se realiza algun tipo de promocién para los
medicamentos preescritos para Disfuncion eréctil?

osi
B No

Fuente: Datos Experimentales

*Un laboratorio fabricante proporciona obsequios por promocionar su producto, que

van desde almuerzo gratis, articulos promocionales y muestras gratis para los

dependientes.

Normativa para medicamentos

MARCA

MARCA

MARCA

MARCA

MARCA
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1. Sevende el producto con receta retenida X X X N
2. Nombre de ingredientes activos utilizando la ~ N N ~ N
denominaciéon comln internacional, o el nombre
genérico aprobado del medicamento
3. Nombre comercial N N N N N
4. Tiene la Posologia N N N X N
5. Tiene la Composicién N N N N N
6. Posee la Cantidad de principio activo N N N N N
7. Precio ~ N N ~ ~
8.  Principales indicaciones para su uso ~ N N X ~
9. Principales precauciones, contraindicaciones y N N N X N
advertencias
10. Garantia de efectividad N N N N N
11. Fecha de fabricacion en etiquetas, envolturas, N N N ~ N
envases y empaques, la cual debe ser veraz, exacta,
claray visible.
12. Fecha de vencimiento en etiquetas, envolturas, N N N N N
envases y empaques, la cual debe ser veraz, exacta,
claray visible.
13.  El nombre y direccién del fabricante o distribuidor N N N X N
14. Tiene registro sanitario vigente. N N N N N
15. No se realiza publicidad sin previa autorizacion. N N N N N
16. No sugiere que el uso del medicamento retrasa o N N N N ~
evita recurrir al médico o procedimientos
diagnésticos o rehabilitorios.
17. No se usa publicidad engafiosa que induzca al N N N N N
consumidor o usuario a error mediante ardid o
engafio, para defraudarlo en su patrimonio en
perjuicio propio o de tercero.
18. No se entregan muestras gratuitas al pdblico en N N N N N

general.

BOLETA DE CHEQUEO

Tabla |

MARCA A, B, C y D = medicamentos genéricos
MARCA E = medicamento lider

Resumen de tabla |

V' =Sicumple
X =No cumple
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NORMATIVAS CUMPLE NO CUMPLE
Se vende con receta retenida
1 4
Criterios y reglamentos para el
4 1

etiquetado de los productos

Grafica |

MARCAS

RESULTADOS DE BOLETA DE CHEQUEO

OCUMPLE
ENO CUMPLE

N

Se vende con
receta retenida

Criterios
establecidos

IX. DISCUSION DE RESULTADOS
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Los resultados demuestran el impacto que tiene la publicidad en los consumidores
en general, en este caso se evalud especificamente los medicamentos que son utilizados
para el tratamiento de la disfuncion eréctil ya que la mayoria conoce los medicamentos,
pero pocos conocen los efectos adversos que estos pueden provocar, tal y como lo indica la
tabla No. 1 de resultados en donde se evidencia que un 72% de los participantes en el
estudio conoce los medicamentos que son utilizados para este problema; pero del 100% de
las personas solo un 68% (Tabla No. 2), indico conocer los efectos secundarios que puede
causar los medicamentos utilizados para la disfuncion eréctil.

Asi mismo se demostro en la tabla No. 3 de resultados que el impacto que tiene la
publicidad es muy alta (84%) porque los participantes de este estudio informan que este
tipo de medicamentos suele publicarse en Diarios del Pais, via internet o incluso en la
television, lo que se demuestra en la tabla No. 4 de resultados. También se recolectd
informacion sobre si los consumidores en general, tenian conocimiento sobre el sistema de
venta de estos medicamento; ya que segun las normativas nacionales deben ser vendidos
bajo receta retenida, los resultados obtenidos revelan que solo un 19% de los consumidores
en general conocen que significa el sistema de venta bajo receta retenida, ademas se realizo
una encuesta a los dependientes de farmacias, esto con el fin de conocer la forma como son
vendidos estos medicamentos en las farmacias, y si existe alguna publicidad o promociones
para estos; en la grafica C-1 se demuestra la forma como son vendidos estos medicamentos,
ya que de los dependientes de farmacia encuestados un 84% de estos contesto que no se
necesita de ningun requisito para la venta de estos medicamentos, y un 16% contesto que Si
se necesita de la receta retenida para poder vender este medicamento, aunque algunos de
estos aclararon que se necesita la receta para la compra del medicamento de la marca lider,
pero que para otras marcas, no se necesitaba la receta. Lo anterior se debe a que el
laboratorio fabricante de la marca lider, les exigia la receta para proveerles mas
medicamento, y por ende el director técnico de la farmacia también la exigia, pero a
diferencia de esto, los laboratorios fabricantes y proveedores de las otras marcas no lo
exigian, esto facilitaba la venta de los mismos ademas de su bajo costo en comparacion con
el farmaco de marca lider, lo que hace que estos medicamentos tengan un elevado

porcentaje de ventas debido a la falta de requisitos para adquirirlos en las farmacias.
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En la grafica D-1 se demuestra que un 96% de los dependientes de las farmacias,
niegan la publicidad o promocion para estos medicamentos dentro de las farmacias para el
consumidor, lo que se confirma con la pregunta No. 4 dirigida a los consumidores en
general, en donde un 72% de las personas dice que no a escuchado o visto promociones
para la compra de estos medicamentos dentro de las farmacias

Por ultimo, la pregunta dirigida a los dependientes de farmacias, de si existe algin
tipo de promocién para los medicamentos preescritos para disfuncion erectil. A lo que
contestan un 66% que no se realiza publicidad y un 34% que si. Entre otras cosas, parte de
la publicidad que se le hace a estos medicamentos no va dirigida al consumidor en general,
si no a las personas que dispensan el medicamento en las farmacias, a las cuales se les
hacen regalos particulares y también se les dan muestras gratis del producto, esto con el fin
gue vendan su producto en lugar de otras marcas de competencia.

Se realiz6 un andlisis de la publicidad que se hace para estos medicamentos y no se
encontrd publicidad alguna de los medicamentos utilizados para disfuncién eréctil en las
farmacias, en radios o en television, pero si en diarios del pais, en los cuales existen
anuncios que en primer lugar estan prohibidos por tratarse de medicamentos que deben
estar preescritos por un médico, esto por los cuidados que se deben tener al utilizar éstos y
los efectos adversos que pueden causar. Aparte de esto los anuncios no cumplen con todos
los criterios éticos y las normas establecidas por la OMS y las normativas nacionales, por
ejemplo estos anuncios tienen nameros telefonicos particulares, la mayoria de ellos no
tienen direcciones, ni la declaracién de la persona responsable de la calidad del producto,
ademas de sobredimensionar las acciones del medicamento, obviar la informacion sobre los
efectos adversos que estos medicamentos pueden producir, etc. Se investigd en el
Departamento de Control de Medicamentos y Productos Afines el por qué de estos
anuncios en los medios de comunicacion masivos sin que haya intervencion alguna por
parte del ente correspondiente ya que esto afecta de gran manera a los consumidores y los
influye para que compren estos productos, la explicacion dada por parte del encargado de la
supervision de la promocion y publicidad de medicamentos de este Departamento., fue que
esto es una excepcién del cumplimiento de las normativas, esto lo justifican diciendo que

las empresas farmacéuticas no son las que realizan esta clase de anuncios, y que estos
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anuncios son puestos en los periddicos por personas particulares ajenas a los laboratorios
farmacéuticos, esto consiste en una sobreventa de los medicamentos y el marco legal
vigente en el pais no permite que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social tenga
acceso a sancionar este tipo de acciones, por el contrario esto le corresponderia al
Ministerio Pablico (MP).

También se investigd sobre los requisitos para publicar un anuncio de
medicamentos en los medios de comunicacion especificamente diarios del pais, y el Gnico
requisito que piden para la publicidad de los mismos es el registro sanitario del
medicamento, por lo tanto para lograr un mejor control de la promocién y publicidad de
medicamentos se tendria que trabajar en forma conjunta con otras disciplinas como la
abogacia para crear un marco legal que permita la sancion respectiva a esta violacion de los
derechos del consumidor. Asi mismo necesario que se cree conciencia en la poblacion para
que exijan sus derechos como consumidores ya que mientras no existan quejas por escrito a
la Direccion de Atencion y Asistencia al Consumidor (DIACO), no puede accionar al
respecto, ademas es obvio que en el area de monitoreo de las farmacias la accion y
direccion oportuna del Quimico Farmacéutico como director técnico podria evitar este tipo
de fallas.

Es por ello que las tendencias actuales en cuanto a monitoreo y garantia de la
calidad de medicamentos segin la FDA (Food and Drug Administration) aclare que la
supervision de tres lotes de productos manufacturados no es suficiente para garantizar que
el producto cumple con los atributos de calidad criticos, lo cual puede extrapolarse al
monitoreo de productos distribuidos en farmacias en el &rea metropolitana, ya que el hecho
de tener registro no asegura la calidad permanente de un lote y que se cumplan las

normativas y leyes luego de alcanzar este requisito para su distribucion.
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Por ultimo se realizo una boleta de chequeo la cual contenia los principales criterios
y reglamentos establecidos en Guatemala para este tipo de medicamentos, con esta boleta
se compararon in situ diferentes marcas de medicamentos utilizados para Disfuncion
eréctil, lo que dié como resultado que:

Las marcas A,B y C no cumplen con el requisito necesario para su venta, ya que no
se exige la receta retenida, pero estos si cumplen con los criterios de etiquetado de los

medicamentos.

La marca D no cumple con los reglamentos establecidos para su venta y tampoco
para el etiquetado del producto, como lo son: indicacion, posologia, principales
contraindicaciones, advertencias y efectos secundarios.

La marca E, que es el medicamento lider si cumple con todas las normas

establecidas tanto para la venta, como para el etiquetado del producto.

Uno de los aspectos que debe hacerse mencion es el hecho de que una de las
muestras analizadas no cumple con los criterios establecidos para el etiquetado del producto
especificamente en los requisitos como ausencia de posologia, indicaciones, precauciones,
contraindicaciones, advertencias y nombre y direccién del fabricante lo cual es delicado ya
que este producto es un medicamento de receta retenida por lo que es obligatorio que tenga
esta informacion tanto para orientacion del medico tratante como para el usuario. Ademas
es obligatorio para sacar el registro sanitario respectivo, llama la atencion que dicha marca

a su vez es la que tenia un precio mas bajo comparada con el resto de muestras.
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X. CONCLUSIONES

10.1 El impacto que tiene la publicidad y promociéon de medicamentos utilizados para

10.2

10.3

10.4

10.5

disfuncion eréctil en los medios masivos de comunicacion es grande,

principalmente en diarios del pais con un 44% e Internet con un 32%.

Dentro de los problemas identificados que incumplen los reglamentos y normas de
promocion de medicamentos para disfuncion eréctil estan: problemas de
intoxicacion al omitir los efectos adversos, advertencias, contraindicaciones, dosis y
uso, fraude y usurpacion de marca para engafios al publico entre otros. Ademas se

determino que no existe una legislacion adecuada que permita la sancion respectiva.

De las marcas analizadas una (marca D) no cumple con los criterios éticos para la
promocion de medicamentos dictados por la Organizaciéon Mundial de la Salud
particularmente los relacionados a las politicas sanitarias, reglamentos y normas

adoptadas a nivel nacional.

En Guatemala no se cumple con el sistema de venta establecido para este tipo de
medicamentos, ya que no se exige la receta retenida como requisito para la compra
de dichos productos, Unicamente una marca de los medicamentos evaluados cumple

este requisito siendo la marca lider.

El 62% de los encuestados desconoce el sistema de compra bajo receta retenida

para la dispensacion de medicamentos para tratar la disfuncion eréctil.
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111

11.2

11.3

11.4

XI. RECOMENDACIONES

Controlar el Sistema de venta de medicamentos utilizados para disfuncion eréctil, por
medio de la obligatoriedad de la empresa farmacéutica al monitorear los productos
que expende al mercado por medio de legislacion adecuada que los vincule con dicha

practica.

Crear un marco legal que permita sancionar las practicas no éticas para la promocion

de medicamentos que se manejan en el pais.

Mejorar el desempefio del director técnico en las Farmacias del pais, de manera que

actué de forma oportuna para evitar fallas en el uso de determinados medicamentos.

Verificar que se cumpla con todos los criterios establecidos por la Organizacion

Mundial de la Salud y a nivel nacional para la promocion de medicamentos.

11.5 Controlar el tipo de promocién y publicidad que se les realiza a los medicamentos

11.6

utilizados para disfuncién eréctil.

Establecer requisitos para la publicacién de anuncios o promociones en los medios de

comunicacion.
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